KULLANMA TALIMATI

FORMAIR 9 mcg inhalasyon igin toz iceren kapsiil
Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 9 mcg formoterol fumarat dihidrat
igerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FORMAIR nedir ve ne icin kullantir?

FORMAIR ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORMAIR nasil kullanulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FORMAIR ’in saklanmas:
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Bashklar: yer almaktadir.

1. FORMAIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

FORMAIR, 60 veya 120 inhaler kapsiil igeren blister ambalajlarda bulunur ve 1 adet inhalasyon
cihaz igerir.

FORMAIR igerigindeki formoterol uzun etkili beta-agonistler veya “bronkodilatdrler” olarak
adlandinlan ilaglar grubuna dahildir. Solunum yollarinizdaki kaslarin gevsemesini saglamak
suretiyle etki gosterir. Bu sizin daha kolay nefes almanizi saglar.

FORMAIR in iki dozu mevcuttur:
FORMAIR 4,5 mcg Inhalasyon Ig¢in Toz Igeren Kapsiil: Bir doz (1 inhalasyon) 4,5 mcg
formoterol fumarat dihidrat igerir.




FORMAIR 9 mcg Inhalasyon Igin Toz Igeren Kapsiil: Bir doz (1 inhalasyon) 9 mcg formoterol
fumarat dihidrat igerir.

Doktorunuz bu ilact size astim veya kronik tikayici akciger hastaligimiz (KOAH) ile ilgili solunum
problemlerinizi 6nlemek amaciyla regete etmistir.

Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas: amaciyla bir inhale kortikosteroid
iceren ilaglarla birlikte kullanilir. Etkisi 1-3 dakikada baglar ve 12 saate kadar devam eder.

FORMAIR yetiskinlerde akcigerlerin miizmin bir hastalifi olan KOAH’in tedavisi igin de
kullanilabilir.

2. FORMAIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORMAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Formoterol veya igerikteki diger madde olan laktoza (diisiik miktarda siit proteinleri igerir)
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa kullanmayiniz.

FORMAIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Doktorunuza her zaman diger saglik problemleriniz hakkinda, 6zellikle kalp rahatsizliginiz,
yiiksek tansiyonunuz, damarlarda bslgesel siskinlik, seker hastaliginiz veya tiroit fonksiyonu
bozuklugunuz (tirotoksikoz) varsa bilgi veriniz.

e Doktorunuzu daima kullanmakta oldugunuz diger ilaglar konusunda, 6zellikle beta blokor
aliyorsaniz (yiiksek kan basinci ilaglari, kalp rahatsizliklar: i¢in ilaglar ve bazi g6z damlalarr)
bilgilendiriniz. Bu ilaglar FORMAIR ile es zamanli kullanildiginda, FORMAIR’in etkisini
azaltabilir veya engelleyebilir.

e Astim hastaligmin baglangi¢ tedavisi igin kullanilmasi 6nerilmez. FORMAIR, astimli
hastalarda tek basina tedavi olarak kullanilmamalidir.

e Diyabet hastalarmin, FORMAIR tedavisi baslangicinda, kan glukoz diizeylerinin kontrol
edilmesi dnerilmektedir.

e Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, FORMAIR kullanirken de, brons spazmi geligme
riski g6z oniinde bulundurulmalidir.

e Nadir kalitimsal galaktoz tolere edememe durumu olan, laktaz eksikligi olan veya glukoz-
galaktozun mide ve bagirsakta emiliminde problem yasayan hastalarda FORMAIR
kullanilmamalidir.

e Doktorunuz tavsiye etmedikge, FORMAIR’i baska problemleriniz igin kullanmayiniz. flaciniz
sadece su andaki durumunuz i¢in regete edilmistir.

FORMAIR 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FORMAIR’in yiyecek ve icecek ile kullamiimast.
FORMAIR’in yiyecek ve igecek ile kullantmina dair bilgi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz FORMAIR’i kullanmadan &nce
doktorunuzla konusunuz.
e FORMAIR kullandigimz dénemde hamile kalirsaniz, derhal doktorunuzla irtibata geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Formoterol’iin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu yilizden emzirme déneminde
FORMAIR kullanmadan énce mutlaka doktorunuza danisimiz.

Arag¢ ve makine kullanimi
FORMAIR ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez. Ancak yine de bu ilac1 kullanirken
etkilesme hissedildiginde dikkatli olunmalidur.

FORMAIR’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FORMAIR laktoz igerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Laktoz siit proteini kalintilar1 igerebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuzu daima kullanmakta oldugunuz diger ilaglar konusunda, &zellikle beta blokor
aliyorsanmiz (yliksek kan basinci ilaglari, kalp rahatsizliklan i¢in ilaglar ve baz1 g6z damlalari), hizl
ve diizensiz kalp atis1 i¢in kullanilan ilaglar1 (kinidin), siklikla kalp rahatsizlifi tedavisinde
kullanilan digoksini, yiiksek kan basincini tedavi amacgh kullanilan idrar soktiiriiciileri
(furosemid), agiz yoluyla alinan steroid ilaglarimi (prednizolon), siklikla astim tedavisi igin
kullanilan ksantin ilaglarimi (teofilin veya aminofilin gibi), enfeksiyon tedavisi i¢in kullanilan
eritromisin ve antihistamini (terfenadin gibi), hava kanallarim1 agan diger etkin maddeleri
(bronkodilator, salbutamol gibi), astim tedavisi igin veya burun salgisimi azaltan efedrin gibi
ilaglari, trisiklik depresyon onleyici ilaglar1 (amitriptilin gibi) kullaniyorsaniz bilgilendiriniz. Bu
ilaglar FORMAIR ile es zamanli kullamldiginda, FORMAIR’in etkisini azaltabilir veya
engelleyebilir.



Ayrica, ameliyat gecirecekseniz veya diginize bir miidahalede bulunulacaksa, bunu doktor veya
eczaciniza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORMAIR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

e FORMAIR’i her zaman doktorunuzun tam olarak tarif ettigi sekilde kullanimiz. Emin
degilseniz doktor veya eczaciniza damisimiz. FORMAIR dozu kisiye 6zeldir ve bu talimatta
anlatilana gore farklilik gosterebilir.

e FORMAIR’i ilk kez kullanmaya baslamadan &nce bu talimatta yer alan “Uygulama yolu ve
metodu”nu okumaniz ve talimatlara dikkatlice uymaniz 6nemlidir.

o Nefes alma problemlerinizi rahatlatmak igin her zaman kullandiginizdan daha sik FORMAIR
kullanma ihtiyacit duyarsaniz, miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.
Astimimzi kontrol altina almak i¢in ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir. Doktorunuzla
konusmadan FORMAIR dozunu arttirmayniz.

18 yasindan biiyiik yetiskinler:
Belirtilerin giderilmesinde: Gerektigi sekilde 1 inhalasyon (9 mikrogram).

Diizenli kullanim, astim: Gerektigi sekilde giinde bir veya iki kez 1 inhalasyon (9 mikrogram).
Bazi hastalar giinde bir veya iki kez 2 inhalasyona (18 mikrogram) ihtiya¢ duyabilir. Bir giinliik
dozun 4 inhalasyonu (36 mikrogram) asmamasi gerekir.

Diizenli kullamm, KOAH: Giinde bir ya da iki kez 1 inhalasyon (9 mikrogram). Bazi hastalar
ginde bir veya iki kez 2 inhalasyona (18 mikrogram) ihtiya¢ duyabilir. Bir giinliik dozun 4
inhalasyonu (36 mikrogram) asmamasi gerekir.

Akut belirtilerin giderilmesinde ek FORMAIR dozlar1 da kullamlabilir. Liitfen doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

FORMAIR, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi aracihigiyla derin ve gliglii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanim: doktor veya eczac tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimat: i¢in bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:
6 yas ve daha biiyiik ¢ocuklarda kullanimi:
Belirtilerin giderilmesinde: Gerektigi sekilde 1 inhalasyon (9 mikrogram).
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Diizenli kullamm: Gerektigi sekilde giinde bir veya iki kez 1 inhalasyon (9 mikrogram). Bir
ginliikk dozun 2 inhalasyonu (18 mikrogram) agmamasi gerekir.

6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda yeterli deneyim olmadigindan kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanim:
Eriskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi i¢in veri yoktur.

Eger FORMAIR in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORMAIR kullandiysaniz:
FORMAIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuz tarafindan regete edilen kadar doz (inhalasyon) kullaniniz. Fazlasimi kullanmak yan
etkilerin riskini arttirir.

Kullanmamz gerekenden fazla FORMAIR kullandiginizda en sik gériilen belirtiler:
- titreme

- bag agris1

- hizli kalp atisidur.

FORMAIR’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FORMAIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

FORMAIR kullamirken genellikle higbir yan etki hissetmezsiniz. Yan etkiler hafiftir ve tedavinin
bir veya ikinci haftasinda kendiliginden geger. Ancak yan etkilerden herhangi biri sizi rahatsiz
ederse veya devam ederse doktorunuzu bilgilendiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, FORMAIR’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastada 1°’den az)
e Bronkospazm (ani hirtitiya sebep olan hava kanallarindaki kaslarin daralmast)



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FORMAIR’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmanmiza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin (10 hastada 1’den az)
e Kalp atim diizensizligi (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi, ekstrasistoller)
e Bas agrist

Yaygin olmayan (100 hastada 1’den az)
e  Yorgun veya tedirgin hissetme

e  Uyku bozukluklar

e Hizli kalp atis1

e Kas kramplari

Seyrek (1.000 hastada 1°den az)

e Diizensiz kalp atig1

e  Mide bulantisi (hasta hissetme)

¢ Kanda diisiik potasyum seviyesi

e  Asiri duyarlilik reaksiyonlar 6rn. ekzantem, {irtiker, kasinti

Cok seyrek (10.000 hastada 1°’den az)

o  GOgls agris1 veya gogliste sikigsma

e Kandaki seker (glukoz) miktarinin yiikselmesi

e Tat alma bozuklugu (agizda hos olmayan tat gibi)
e Kan basincinda degisiklikler

e Sersemlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.

Yardimc1 madde laktoz diisiik miktarda siit proteinleri igerir. Bunlar alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimiz yan etkileri
www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FORMAIR’in saklanmasi

FORMAIR’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORMAIR’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Inhaler Ilag San. ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0 850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78
e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar: / SAKARYA

Bu kullanma talimat1 () tarihinde onaylanmustir.



Inhalasyon cihazi kullamim talimatlar

4. Blister ambalajindan bir FORMAIR inhalasyon igin toz iceren kapsiilii ¢gikarimz (kullanimdan
hemen Once g¢ikanmz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapstiliin
hazneye hangi yonde yerlestirildigi 6nemli degildir.



6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik parcas: yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapag: bastirarak
kapatiniz.
Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

P

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Hi¢bir zaman agizhk pargasina dogru nefes vermeyiniz.

9. Inhalasyon cihazimin agzim agip, cihazi agzimiza kadar kaldinniz ve dudaklarimzi agizhik
pargasinin ¢evresinde sikica kapayimiz. Baginizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
aliniz; nefes alma hizimzi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayiniz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikariniz. Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.

9



Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymniz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini saglayacaktir.

10. Agizlik pargasim yeniden aginiz. Cihazi ¢evirerek kullamlmisg kapsiilii ¢ikarimz ve atimz.
Agizlik pargasini ve toz basligini kapatimiz ve inhalasyon cihazinzi yerine kaldirimniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi

Inhalasyon cihazimi ayda bir kez yikayimz. Kapagi ve agizhit agimiz. Cihazi sicak su ile yikayarak
igerisindeki tozlardan arindirimz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez iizerine kapak,
agizlik ve govde kisimlar agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat kurumaya birakilan
cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizlik kisminin dis yiizeyi 1slak olmayan nemli bir

bezle silinebilir.
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